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摘要:目的 了解某院门、急诊超说明书用药情况并进行分析，为规范医院超说明书用药行为提供对策参考。方法 抽取某院 2015 年 1 ～ 12
月门、急诊处方，根据药品说明书内容，统计分析其中超说明书用药情况。结果 抽取 1200 张处方，共有 109 张超说明书用药，主要包括超适应
症(48. 62%)、改变给药途径(24. 77%)、超剂量(18. 35%)等。结论 门、急诊超说明书用药情况较为普遍，患者用药存在安全隐患，建议相关
部门及早制定超说明书用药管理规范，以保证患者的用药安全。
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药品说明书是医生开具处方和药师审核处方的重要参考
依据，《处方管理办法》规定:药师应按照药品说明书或者处
方用法，进行用药交代与指导，这说明药品说明书是指导患者
用药的法律依据。但由于药品说明书本身的不完整性及其更
新的滞后性，使得临床医生在实际诊疗过程中出现了越来越
多超药品说明书用药的情况。所谓的超药品说明书用药是指
临床实际使用的药品的适应症、给药方法或剂量不在具有法
律效力的说明书之内的用法，包括年龄、给药剂量、适应人群、
适应症、用药方法或给药途径等与药品说明书中的用法不同
的情况，又称超范围用药、药品未注册用药或药品说明书之外
的用法〔1〕。本文参考了广东省药学会于 2016 年 5 月 3 日印
发的《超药品说明书用药目录(2016 年版)》，对某院门、急诊
超说明书用药的处方进行抽样调查，并分析其存在的客观性
和可能出现的安全隐患，现报告如下。
1 资料与方法
通过 HIS系统抽取某院 2015 年 1 ～ 12 月门、急诊处方
1200 张。每月均采用等距法抽取，即抽取间隔为每月总处方
数 /100。分析 1200 张处方的适应症、禁忌症、适用人群、剂
量、给药频次、给药途径、选用溶媒等。根据药品说明书的用
法，对超说明书用药的情况进行评估与分析。
2 结果
2. 1 超药品说明书用药类型及构成比 等距抽取的 1200 张
处方中，有 109 张处方出现超说明书用药，发生率 9. 08%(见
表 1)。某院超说明书用药的主要类型及构成比为:超适应症
48. 62%、改变给药途径 24. 77%、超剂量 18. 35%、选用溶媒
不符 4. 59%、改变给药频次 3. 67%，未发现超禁忌症和超适
用人群。
表 1 超药品说明书用药类型及构成比
类型 处方张数(n) 构成比(%)
超适应症 53 48. 62
改变给药途径 27 24. 77
超剂量 20 18. 35
选用溶媒不符 5 4. 59
改变给药频次 4 3. 67
超禁忌症 0 0
超适用人群 0 0
合计 109 100
2. 2 超说明书用药的处方分析 109 张超说明书用药的处
方情况(见表 2)。
表 2 超说明书用药的处方情况
超说明书类型 药品名称 用药情况 用药依据
超适应症 来曲唑片 诱发排卵 《中国医药》
二甲双胍片 治疗多囊卵巢综合征不孕不育
(1 日 1. 5g，分 3
次服用)
中华医学会《临床诊疗指南 . 妇产科分
册》
黄体酮注射液 治疗尿路结石引起的绞痛
《尿石症诊疗指南》、《国家基本药物临床
应用指南》
沙利度胺片 治疗系统性红斑狼疮轻型(1 日 50 ～ 100mg) 中华医学会《临床诊疗指南·皮肤病与性病分册》
普萘洛尔片 治疗神经性头痛 《中华临床医师杂志》
甲氨蝶呤片
治疗系统性红斑狼疮(7. 5 ～ 15mg /qw)、类风湿
性关节炎(起始剂量为 7. 5mg /qw 或者 2. 5mg /
q12h，每周服 3d，再根据情况适当调整。
中华医学会《临床诊疗指南·风湿病分
册》
柳氮磺吡啶肠溶片 治疗系统性红斑狼疮 无
维生素 B6 片 乳腺腺病，1 次 0. 1g，1 日 3 次 无
超剂量 甲硝唑片 阴道炎，1次2g顿服(说明书1次0. 4g，1日3次) 无
通讯作者:蔡丽秋。
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超说明书类型 药品名称 用药情况 用药依据
改变给药频次 左氧氟沙星氯化钠注射液
1 日 3 次(说明书 1 日 1 次) 无
红霉素肠溶片 1 日 2 次(说明书 1 日 3 ～ 4 次) 无
改变给药途径 注射用糜蛋白酶 雾化吸入，用于咽喉肿痛 无
甘露醇注射液 口服通便 《中国基层医药》
特布他林注射液 雾化，用于哮喘 无
利巴韦林注射液 雾化，用于呼吸道感染 无
氨溴索注射液 雾化，用于呼吸道感染 无
选用溶媒不符 依达拉奉注射液 溶媒为 5%葡萄糖(说明书溶媒是生理盐水) 无
氯化钾注射液 溶媒为
0. 9%氯化钠、10%葡萄糖或 5%葡萄糖
氯化钠(说明书溶媒是 5%葡萄糖) 《内科学》
3 超说明书用药情况分析
3. 1 超适应症用药 超适应症用药即将药品用于说明书所
列适应症以外的病症。本次调查共有 8 种药品为超适应症用
药。来曲唑片药品说明书适应症为“用于绝经后早期乳腺癌
患者的辅助治疗”，超药品说明书为“女性不孕症、诱发排
卵”。来曲唑是第 3 代芳香化酶抑制剂，其促进排卵的作用机
制为:①在中枢，通过抑制芳香化酶活性，阻碍雄激素向雌激
素的转化，降低机体内雌激素水平，从而解除了雌激素对下丘
脑和垂体的负反馈作用，使内源性促性腺激素分泌增加，促进
卵泡的发育和排卵。②在外周，卵巢内雄激素暂时性的增多，
局部高雄激素通过提高卵泡刺激素受体的表达或通过胰岛素
样生长因子的作用来增加卵泡对卵泡雌激素的敏感性，扩大
卵泡刺激素效应，促进卵泡早期发育〔2〕。二甲双胍片药品说
明书适应症为“首选用于单纯饮食控制及体育锻炼，治疗无
效的 2 型糖尿病，特别是肥胖的 2 型糖尿病”，但现在临床上
很多医生将其用于“多囊卵巢综合征不孕不育”。且这一用
法已写入中华医学会《临床诊疗指南 . 妇产科分册》中，作用
机理为:二甲双胍可解除高胰岛素对黄体生成素的刺激作用，
从而降低血雄性激素的合成，改善多囊卵巢综合症(PCOS)的
高雄激素血症，提高受孕概率〔3〕。黄体酮注射液药品说明书
适应症为“用于月经失调、黄体功能不足、先兆流产和习惯性
流产、经前期紧张综合症的治疗”，而超说明书用药为“治疗
尿路结石引起的绞痛”。且这一用法已写入中华泌尿外科学
会的《尿石症诊疗指南》、《国家基本药物临床应用指南》中，
因为目前研究证实它还能拮抗醛固酮，有助于结石排出，并且
抑制结石的形成和止痛〔4〕。沙利度胺片药品说明书适应症
为“用于控制瘤型麻风反应症”，而超说明书用药为“系统性
红斑狼疮(SLE)”。SLE 是一种具有多系统损害的慢性自身
免疫病，血循环中存在多种自身抗体是本病的特征之一，其作
用机制还不清楚。沙利度胺作为一种合成的谷氨酸衍生物，
具有免疫调节、抗炎及抗血管生成等作用。近年来，沙利度胺
被应用于强直性脊柱炎(AS)、SLE、类风湿性关节炎(ＲA)等
自身免疫病的治疗〔5〕。其中治疗 SLE已写入中华医学会《临
床诊疗指南 . 皮肤病与性病分册》中。普萘洛尔片药品说明
书适应症为“用于心律失常、心绞痛、高血压、嗜铬细胞瘤(手
术前准备)”，而超说明书用药为“神经性头痛”。普萘洛尔为
β受体阻断剂，能有效对抗交感神经功能亢进引起的儿茶酚
胺类递质分泌增多，调节颅部的血管功能，解除脑血管痉挛，
从而缓解头痛〔6〕。甲氨蝶呤片药品说明书适应症为“用于各
型急性白血病及头颈部癌、肺癌、乳腺癌、卵巢癌等”，超说明
书用药为“治疗系统性红斑狼疮及类风湿性关节炎”，原理在
于具有免疫调节作用。柳氮磺吡啶肠溶片药品说明书适应症
为“溃疡性结肠炎、crohn's病、类风湿性关节炎”，超说明书用
药为“系统性红斑狼疮”，机制不明。维生素 B6 片用于乳腺
腺病时，临床医生的习惯用法为:1 次 10 片(100mg) ，1 日 3
次，其原理为:促进脑内多巴胺的生成，从而激动多巴胺受体
而减少垂体催乳素的分泌。
3. 2 超剂量用药 甲硝唑片药品说明书的用法为:1 日 3
次，1 次 2 片。而现在当其用于阴道滴虫病时，很多临床医生
开具的用法为:1 次 10 片，1 日 1 次。由于迅速达到治疗浓度
而产生比说明书用法更佳的临床效果。
3. 3 改变给药频次 左氧氟沙星氯化钠注射液 1 次 0. 2g，1
日 3 次，静脉滴注。而药品说明书为 1 次 0. 2g，1 日 2 次，静
脉滴注。左氧氟沙星为浓度依耐型抗菌药物，其对致病菌的
作用取决于峰浓度，而与作用时间关系不密切，所以并不需要
1 日多次给药。且左氧氟沙星的抗生素后效应(PAE)较长，
给药过于频繁，容易导致蓄积中毒，不良反应及细菌耐药性增
加。红霉素肠溶片 1 日 2 次，1 次 2 片。而药品说明书为 1 日
3 ～ 4 次，1 次 2 片。红霉素为时间依耐型抗菌药物，其抗菌作
用与药物峰浓度关系较小，而与细菌接触时间密切相关。如
若给药频次不够，则体内血药浓度不足，难以达到预期的抗菌
活性，势必疗效下降，并且容易导致细菌耐药。
3. 4 改变给药途径 主要有注射用糜蛋白酶雾化用于咽喉
肿痛;甘露醇注射液口服用于通便;特布他林注射液雾化用于
哮喘;利巴韦林注射液和氨溴索注射液雾化用于呼吸系统感
染。甘露醇口服用于通便的主要原因是:可直接进入肠道，提
高肠内渗透压，形成高渗环境，使局部组织脱水、软化粪便、润
滑肠壁;另一方面能有效的刺激肠蠕动从而促进排便〔7〕。特
布他林注射液说明书只有静脉滴注的用法，无雾化给药的说
明。特布他林为选择性 β2 受体激动剂，能与支气管平滑肌上
的 β2 受体选择性结合，但其选择性指数(即气道平滑肌与心
肌作用所需的等强度浓度之比)为 138，而专用于雾化的硫酸
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沙丁胺醇溶液选择性指数高达 250，较之特布他林，更少发生
心血管不良反应，稳定性更好。并且特布他林注射液雾化肺
部给药的药动学和药效学参数并不清楚〔8〕。氨溴索注射液
说明书用法只有静脉滴注的给药途径，临床将其用于雾化的
合理性有待研究，因其含有防腐剂氯苄烷铵，对气道有过敏反
应患者可导致支气管收缩，从而增加呼吸困难等不良反应的
发生率〔8〕。
3. 5 选用溶媒不符 主要有依达拉奉注射液用 5%葡萄糖
做溶媒，而药品说明书溶媒是生理盐水。葡萄糖和生理盐水
的 pH值不同，随意更改可能会影响到药物的稳定性。还有
就是氯化钾注射液用 0. 9%氯化钠、10%葡萄糖或 5%葡萄糖
氯化钠做溶媒，而药品说明书溶媒是 5%葡萄糖。临床用药
须知提及静脉补钾同时滴注钠盐或高浓度葡萄糖会降低钾的
作用，故迅速纠正低钾血症应以 5%葡萄糖稀释。而内科学
则建议低钾血症时将氯化钾加入 0. 9%氯化钠中静滴，血钾
正常后将氯化钾加入 5%葡萄糖中有助于预防高钾血症和纠
正细胞内缺钾〔9〕。这说明临床实际工作复杂，说明书本身就
有不完整的地方。
4 超说明书用药的主要原因
4. 1 药品说明书本身的不完整性 药品上市前由于病例数
有限，没有涉及各类人群，且研究时间短、研究目的单一，使得
上市后的药品适应症及安全信息存在不完整性。而临床实际
治疗时情况会更加复杂，所以临床医生在面对复杂病情时，往
往会根据患者的病情、临床诊疗指南或指导原则制定患者的
给药方案，因此就出现了超说明书用药的现象。比如，注射用
红霉素用作促胃肠蠕动药，说明书上并未提及，但临床用于此
类疾病已有多年，且取得满意的效果。
4. 2 药品说明书内容更新存在滞后性 由于修改说明书需
要诸多程序，所以很多制药企业并不愿意为已上市药品(特
别是相对廉价的药品)修改说明书，因此就存在说明书内容
更新的明显滞后性。比如维生素 B1 注射液，说明书规定需要
做皮试，而事实上并没有临床证据证明维生素 B1 注射液存在
过敏现象。只是由于药品本身价格便宜，所以生产厂家并不
想耗资去更改说明书，以至于出现超说明书用药的现象越来
越普遍。
5 规范超说明书用药的对策
5. 1 超说明书用药必须有循证医学证据支持 超说明书用
药证据等级一般分为 4 个级别〔10〕:①Ⅰ级证据基于多中心随
机对照实验或荟萃分析，如中华医学会发布的诊疗规范或指
南;②Ⅱa级证据基于单中心随机或非随机对照实验，如专业
协会发布的指南;③Ⅱb 级证据基于个别系列案例或专案报
道，如专家共识或个别期刊杂志;④Ⅲ级证据无相关资料支
持，如个别医师经验用药。Ⅰ级或Ⅱa 级视为合理用药，Ⅱb
级和Ⅲ级视为不合理用药。所以临床上超说明书用药必须有
可靠的循证医学证据支持才能算是合理用药，这也是对患者
生命安全负责和对医务人员自身的保护。本次调查的超说明
书用药的药品中，二甲双胍片、黄体酮注射液、沙利度胺片、甲
氨蝶呤片、氯化钾注射液属于合理用药，其余为不合理用药。
5. 2 出台相关政策，规范用药行为 由于超说明书用药越来
越普遍，因此急需出台规范性文件加以管理和约束，才能保障
患者的用药安全及降低医疗机构的用药风险，避免引起不必
要的医疗纠纷。虽然超说明书用药是出于患者病情的需要，
但是一旦给患者造成不良后果，可能临床医生就要面临承担
法律责任的风险，因为只有药品说明书的用法才有受到法律
的保护。广东省药学会于 2016 年 5 月 3 日印发了《超药品说
明书用药目录(2016 年版)》对临床用药起到了规范性和指导
性作用，虽然不具有法律效力，但说明行业内部对于合理的超
说明书用药是认可的。希望我国政府部门能够尽快出台相关
文件，让超说明书用药合法化。
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